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Weiche ICaniile 



Die vorliegende Erfindung betrifft eine Kaniile zunehmender Nachgiebigkeit wahrend 
der Applikation, deren Verwendung in medizinischen Vorrichtungen sowie solche 
Kaniilen nmfassende medizinische Vorrichtungen. 

Kaniilen finden im Bereich der Medizin vielfaltige Anwendungen, insbesondere filr 
transkutane oder subkutane Applikationen. Dazu ist es erforderlich, dass die Kaniilen 
eine ausreichende Steifigkeit und Harte aufweisen, um problemlos und ohne groBere 
Schadigung des umgebenden Gewebes die Haut zu durchdringen. Bei vielen 
Anwendungen mussen die Kaniilen auch Materialien auBerhaib des menschlichen oder 
tierischen Korpers wie z.B. ein Septum problemlos durchstofien konnen. Dabei darf es 
selbst nach zahlreichen Penetrationsvorgangen nicht zu einer Schadigung des Septums 
kommen, die seine Funktionsweise beeintrachtigt. Daher handeh es sich bei Kaniilen 
meist um metallische Hohlnadeln mit abgeschragter Spitze, wodurch die erforderliche 
Penetrationsfahigkeit gewahrleistet wird. Bekannt sind auch Plastikkanulen mit 
Metallmandrin. 

Dariiber hinaus fiingiert die Kaniile wahrend ihrer Applikation auch als Transportkanal, 
durch den Fltissigkeiten (z.B. Losungen medizinischer Wirkstoffe) dem Korper 
zugefiihrt oder Korperfliissigkeiten entnommen werden (z.B. fur diagnostische 
Zwecke). Wichtig ist dabei, dass die Kaniile wahrend der Applikation iiber ihre 
Gesamtlange hinweg einen gewissen Stromungsquerschnitt aufweist. Einschniirungen 
der Kanule aufgrund mechanischer Belastungen, z.B. ein Abknicken der Kanule 
wahrend der Applikation, behindern den Fliissigkeitstransport und konnen zu einer 



ungewoUten Erhohung des hydrostatischen Drucks in der Kaniile fiihren. Metallische 
Oder metallhaltige Kanulen werden daher verwendet, um sicherzustellen, dass der 
Stromvingsquerschnitt wahrend der Applikation moglichst unverandert bleibt. 

Kanulen sind unter anderem Bestandteil medizinischer Vorrichtungen fur transkutane 
und subkutane Applikationen. Beispiele hierfiir sind Spritzen, Infusionsgerate, 
Perfusionsgerate sowie Katheterkopfe fur die vorgenannten Gerate. Die Kanulen 
besitzen Bereiche unterschiedlicher Funktionalitat. Wahrend das spitze Ende die 
Penetrationsfahigkeit gewahrleistet, stellt ein anderer Kaniilenbereich, meist das andere 
Kaniilenende, die Verbindung zu weiteren Bestandteilen der medizinischen Vorrichtung 
wie z.B. einem Katheter her. 

Bei manchen Anwendungen dieser medizinischen Vorrichtungen kann es von Vorteil 
sein, wenn die Kaniile so appliziert wird, dass ihr Ende, welches die Haut penetriert, 
moglichst nahe am gewunschten Zielort im menschlichen oder tierischen Korper 
positioniert ist. Eine zielgerichtete Positionierung der Kaniile kann beispielsweise so 
erfolgen, dass die Kaniile durch das GefaBsystem des Korper s, z.B. Venen gefiihrt 
wird. Bei der Verwendung von starren Metallkanulen bzw. metallhaltigen Kaniilen 
fuhrt dies zwangslaufig zu Verletzungen des Gefafisy stems oder des Gewebes. 
Demgegeniiber ermoglichen weiche und sehr nachgiebige Kaniilen zwar eine flexible 
Fiihrung bzw. Bewegung der Kaniile, weisen jedbch nicht die fur eine problemlose 
Penetration erforderliche Harte auf . 

In manchen medizinischen Vorrichtungen wie z.B. einem Katheterkopf muss die 
Kaniile sowohl ein Septum als auch Hautgewebe durchdringen. Da die verwendete 
Kaniile aus hartem und steifem Material besteht, kann sie nur in einer geraden Linie 
bewegt werden. Dies wiederum fuhrt dazu, dass die Durchstofiebenen des Septums und 
der Haut fiir eine problenndose Penetration moglichst parallel angeordnet sein miissen. 
1st dies nicht der Fall, verwenden Katheterkopfe haufig 2 Kaniilen, von denen eine das 
Septum und die andere das Hautgewebe durchstoBt. 



Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine Kaniile bereitzustellen, die sowohl eine 
problemlose Penetration der Haut, eines Septums oder vergleichbarer Materialien 
ermoglicht als auch wahrend der Applikation eine ausreichende Nachgiebigkeit 
aufweist, so dass die Kanule flexibel ist und im menschlichen oder tierischen Korper 
Oder in einer medizinischen Vorrichtung in beliebige Richtungen bewegt werden kann, 
selbst wenn dies Richtungswechsel erforderlich macht. Dabei soil iiber die Gesamtlange 
der Kanule hinweg stets ein Stromungsquerschnitt vorliegen, der einen Transport von 
Fliissigkeiten ermoglicht. 

Die Aufgabe wird durch den Gegenstand von Anspruch 1 gelost, 

Weiterhin ist es eine Aufgabe der Erfindung, medizinische Vorrichtungen fur 
transkutane und subkutane Applikationen, insbesondere ein transkutanes Infiisionsset, 
ein transkutanes Perfusionsgerat sowie einen Katheterkopf fur die vorstehend genannten 
Gerate bereitzustellen, die eine oder mehrere der Kanulen aufweisen. 

Die Aufgabe wird durch die Gegenstande der unabhangigen Anspriiche 18, 19, 20 und 
21 gelost. 

ErfindungsgemaB weist eine Kanule eine zunehmende Nachgiebigkeit wahrend der 
Applikation auf, wobei die Kanule vor der Applikation mindestens ein Material 
veranderlicher Harte oder mindestens zwei Materialien unterschiedlicher Harte, von 
denen das Material grofierer Harte wahrend der Applikation abgegeben wird, umfasst. 

Der Begriff „ Applikation" ist dahingehend zu verstehen, dass er sich auf jede mogliche 
Anwendung der erfmdungsgemaBen Kanule bezieht. Vor der Applikation befmdet sich 
die Kanule in einem Ausgangszustand. Wird die Kanule bestimmungsgemafi verwendet, 
z.B. Penetration der Haut oder eines Septums, Transport von Fliissigkeiten etc., 
befmdet sie sich in einem Zustand wahrend der Applikation. Die Kanule im 
Ausgangszustand kaim einer anderen Unagebung ausgesetzt sein und mit anderen 



Stoffen Oder Materialien in Beriihrung kommen als die Kaniile wahrend der 
Applikation. 

Gemafi der Erfindung bezieht sich der Begriff „Nachgiebigkeit" auf die Eigenschaft der 
Kaniile, ihre Form bei einer mechanischen und/oder thermischen Belastung zu 
verandern. Dies kann sich beispielsweise dadurch auBern, dass die Kaniile bei 
mechanischer Belastung von einer geradenlinigen Form in eine gebogene bzw. 
gekriimmte Form uberfuhrt wird oder dass sich die Form des Kaniilenquerschnitts 
andert, z.B. von kreisformig nach elliptisch. 

Zunehmende Nachgiebigkeit bedeutet daher, dass bei einer Kaniile im Ausgangszustand 
vor der Applikation grofiere mechanische und/oder thermische Belastungen notwendig 
sind, um die gleiche Formveranderung herbeizufiihren wie bei einer Kaniile wahrend 
der Applikation. Der zeitliche Verlauf der Zunahme der Nachgiebigkeit wahrend der 
Applikation kann unterschiedlich erfolgen. Beispielsweise kann die Zimahme 
kontinuierlich erfolgen, bis ein Endwert der Nachgiebigkeit erreicht ist. Der Endwert 
kann auch in einem kurzen zeitlichen Intervall erreicht werden, um dann konstant zu 
bleiben. 

Die Nachgiebigkeit einer erfindxmgsgemaBen Kaniile im Ausgangszustand ist derart, 
dass eine problemlose Penetration der Haut, eines Septums oder anderer Materialien 
moglich ist und eine Verformung, z.B. durch ein Abknicken, verhindert wird, die den 
Stromungsquerschnitt der Kaniile deutlich verringern oder abschnittsweise sogar auf 
null reduzieren wiirde. 

Die Anderung der Nachgiebigkeit wahrend der Applikation ist derart, dass die Kaniile 
aufgrund ihrer flexiblen Form sowohl im Korper als auch in medizinischen 
Vorrichtungen umgelenkt und vorzugsweise in beliebige Richtungen gefiihrt werden 
kann. Die erfindungsgemafie Kaniile kann vorzugsweise entlang bzw. innerhalb von 
GefaBsystemen, z.B. Venen gefiihrt werden, selbst wenn mehrfache Umlenkungen 
bzw. Biegungen der Kaniile erforderlich sind. Weiterhin kann die Kanule entlang einer 



gekrutiimten Linie bewegt werden, so dass sie Materialien durchdringen kann, deren 
DurchstoBflachen ungiinstig, z.B. in einem rechten Winkel zueinander angeordnet sind. 
Auch eine nur lokale Nachgiebigkeit kann vorteilhaft sein. Die Kaniile kann elastisch, 
unelastisch, viskoelastisch Oder plastisch nachgiebig sein; auch eine Kombination von 
zwei Oder mehr dieser Eigenschaften ist moglich. 

Der Begriff der „Harte" eines Materials bezieht sich gemaB der Erfindung auf den 
Widerstand des Materials, den es dem Eindringen barter Objekte in seine Oberflache 
entgegensetzt. Materialharte lasst sich anhand gangiger Verfahren wie z.B. der 
Hartepnifung nach Brinell oder Rockwell oder den Mikrohartepriifverfahren nach 
Vickers und Knoop bestimmen. 

Ein erfindungsgemaBes Material veranderlicher Harte weist in seinem Ausgangszustand 
vor der Applikation eine bestimmte Ausgangsharte auf, von der ausgehend die Harte 
sich wahrend der Applikation andert. Bei den mindestens zwei Materialien 
unterschiedlicher Harte handelt es sich gemaB der Erfindung um Materialien, die eine 
unterschiedliche Ausgangsharte aufweisen, wobei das Material groBerer Harte wahrend 
der Applikation zumindest teilweise abgegeben wird. Dadurch andert sich auch die 
Materialzusammensetzung der Kanule wahrend der Applikation. 

Bevorzugt handelt es sich bei dem Material veranderlicher Harte um ein Material, 
dessen Harte wahrend der Applikation abninmit, d.h. die Ausgangsharte des Materials 
vor der Applikation ist groBer als die Harte des Materials zu einem spateren Zeitpunkt 
wahrend der Applikation. Eine Abnahme der Harte muss nicht sofort nach Beginn der 
Applikation erfolgen. AUerdings wird zu einem der Applikation angemessenen 
Zeitpunkt wahrend der Applikation eine reduzierte Harte des Materials erreicht. 

Ein bevorzugtes Material veranderlicher Harte ist ein Verbundwerkstoff, der zwei oder 
mehr Materialien enthalt, von denen zumindest ein Material, vorzugsweise das harteste 
Material, wahrend der Applikation eine Abnahme der Harte zeigt und/oder zumindest 
teilweise herausgelost wird. Der erfindungsgemaBe Verbundwerkstoff ist breit definiert 



und umfasst alle Werkstoffe, die durch Kombination unterschiedlicher Materialien 
erhalten werden konnen. Es kann sich vorzugsweise nm Teilchen-, Faser- und/oder 
Schichtverbunde handeln. Auch ein Material, das sich aus unterschiedlichen 
Materialstreifen zusammensetzt, ist gemafi dieser Erfindung als Verbundwerkstoff 
anzusehen. Die Ausgangszusammensetzung des Verbundwerkstoffs wird so gewahlt, 
dass die Kaniile in ihrem Ausgangszustand eine moglichst gute Penetrationsfahigkeit 
aufweist. 

Wird eine Materialkomponente des Verbundwerkstoffs in ihrer Harte verandert, so 
findet eine Veranderung der Kaniilennachgiebigkeit in der gesamten Kaniile oder 
bereichsweise bei nur bereichsweiser Anordnung des betreffenden Verbundwerkstoffs 
auf zwei Ebenen statt. Zum einen wird die Harte dieser Materialkomponente des 
Verbundwerkstoffs reduziert, andererseits fiihrt dies auch zu einer Harteabnahme des 
gesamten Verbundwerkstoffs, der seiner seits wiederum eine Materialkomponente der 
Kaniile darstellt oder bereits die Kaniile als solche bildet. 

Wird gemaB einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform eine Materialkomponente 
des Verbundwerkstoffs zumindest teilweise herausgelost, so andert sich dessen 
Zusanunensetzung und die resultierende Harte nimmt wahrend der Applikation ab. Die 
Herauslosung eines Materials kann entweder auf atomarer oder molekularer Ebene 
erfolgen, oder es werden groBere Materialpartikel entfernt, Bevorzugt wird das harteste 
Material entfernt, gemaB der Erfindung konnen jedoch auch mehrere Materialien 
beliebiger Harte entfernt werden, sofern deren Herauslosung wahrend der Applikation 
einen Verbundwerkstoff reduzierter Harte generiert. 

Bei einem herausgelosten Material handelt es sich bevorzugt um ein biokompatibles 
Material. 

GemaB einer bevorzugten Ausfiihrungsform enthalt der Verbundwerkstoff ein 
Festkorpermaterial und ein organisches Polymer oder wird durch diese 
Materialkombination bereits gebildet. Verwendbar ist jedes Festkorpermaterial, das mit 



weiteren Materialkomponenten, insbesondere mit einem oder mehreren organischen 
Polymeren, zu einem Verbundwerkstoff verarbeitet warden kann. Bevorzugt handelt es 
sich um ein anorganisches Festkorpermaterial. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform ist oder umfasst das Material 
veranderlicher Harte ein wasserabsorbierendes Material, vorzugsweise ein 
wasserabsorbierendes Polymer. Die Diffusion von Wasser in das Material wahrend der 
Applikation kann entweder von der KaniilenauBenseite oder -iimenseite oder von 
beiden Seiten erfolgen. Handelt es sich um ein Polymer, so schwacht die 
Wasserabsorption die Wechselwirkungen der Polymerketten untereinander, was sich in 
einer Abnahme der Harte bemerkbar macht. Das in die Polymerstruktur eindiffundierte 
Wasser fungiert daher als Weichmacher, Bevorzugt handelt es sich um ein Polymer auf 
Polyamidbasis. 

Die erfindungsgemaUe Kaniile besteht in einer bevorzugten Ausfuhrungsform nur aus 
Material veranderlicher Harte. In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt 
die Kaniile zusatzlich ein Material, das vor der Applikation eine geringere Harte 
aufweist als das Material veranderlicher Harte. Dabei umgibt entweder das Material 
veranderlicher Harte zumindest teilweise das Material geringerer Ausgangsharte oder 
umgekehrt. Gemafi der Erfmdung konnen die Mater ialien an ihrer Grenzflache durch 
Starke Wechselwirkungen zusammengehalten werden oder aufgrund schwacher 
Wechselwirkungen leicht gegeneinander verschiebbar sein. Weiterhin kann ein Material 
in Form einer Beschichtung auf das andere Material aufgebracht sein. 

Bevorzugt handelt es sich bei dem Material geringerer Anfangsharte um ein Material, 
dessen Harte sich wahrend der Applikation nicht andert. GemaB der Erfmdung ist somit 
denkbar, dass durch die Harteabnahme des Materials veranderlicher Harte wahrend der 
Applikation bei diesem Material die Ausgangsharte des anderen Materials 
unterschritten wird. 



8 



In bevorzugten Ausfiihrungsformen der erfindungsgemaBen Kanxile umgibt das Material 
groBerer Harte, welches wahrend der Applikation zumindest teilweise abgegeben wird, 
znmindest teilweise das Material geringerer Harte oder umgekehrt. Die Abgabe des 
Materials groBerer Harte kann auf beliebige Weise erfolgen, beispielsweise durch 
mechanisches Entfernen oder durch Ablosen. Das Ablosen des Materials wahrend der 
Applikation kann auf atomarer oder molekularer Ebene oder in Form groBerer Partikel 
stattfinden. Auch ein Losen bzw. Auflosen des Materials soil hierunter verstanden 
werden. Dies gilt auch in Bezug auf alle anderen Ausfiihrungsformen, wo der Begriff 
"Ablosen" verwendet wird. Bevorzugt handelt es sich bei dem abgelosten Material um 
ein resorbierbares Material. 

Wie bereits erwahnt, ermdglicht die Steifigkeit der erfindungsgemaBen Kaniile im 
Ausgangszustand eine problemlose Penetration beispielsweise der Haut oder eines 
Septurns, wahrend die zunehmende Nachgiebigkeit im Verlauf der Applikation eine 
flexible Bewegung bzw. Fiihrung oder Anpassung der Kaniile ermoglicht. In einer 
bevorzugten Ausfuhrungsform ist die Zunahme der Nachgiebigkeit innerhalb von 5 
Stunden, bevorzugt von 2 Stunden und besonders bevorzugt von 1 Stunde nach Beginn 
der Applikation voUzogen. GemaB der Erfindung kann die Zunalune der 
Nachgiebigkeit auch bereits nach hochstens 60 Sekunden abgeschlossen sein. 

Die erfindungsgemaBen Kanillen konnen in einem transkutanen Infusionsset, einem 
transkutanen Perfiisionsset und/oder einem Katheterkopf fur eines der vorstehenden 
Gerate verwendet werden. 

GemaB der Erfindung wird auBerdem ein transkutanes Infusionsset bereitgestellt, das 
eine erfindungsgemaBe Kaniile umfasst. Dies ermoglicht, die Kaniile aufgrund ihrer 
Nachgiebigkeit und Flexibilitat wahrend der Applikation zielgerichtet zu positionieren, 
unabhangig von der gewahlten Einstichstelle. Dies kann dadurch erfolgen, dass die 
Kanule innerhalb des GefaBsystems wie z.B. Venen an einen Zielort gefiihrt wird. 
Somit kann die zu infundierende Fliissigkeit besser an ihren gewiinschten Wirkort 
gebracht werden. 
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GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform wird ein transkutanes Perfusionsset 
bereitgestellt, das eine erfindungsgemafie Kaniile umfasst. Analog dem Infiisionsset 
kann die Kanule besser an einen gewiinschten Zielort gebracht werden, um dort 
Korperfliissigkeit durch Perfusion zu entnehmen. 

GemaB der Erfindung wird weiterhin ein Katheterkopf fur ein transkutanes Infiisionsset 
Oder Perfiisionsset bereitgestellt, wobei die erfindungsgemaBe Kanule ein 
infiindierendes Teil des Katheterkopfs bildet. Verwendet wird eine Kanule, die 
aufgrund ihrer Nachgiebigkeit bzw. Flexibilitat im Ausgangszustand sowohl ein Septum 
innerhalb des Katheterkopfs als auch die Haut je in einem fiir die Penetration gunstigen 
Winkel von 90° ± 20'' durchstofien kann, wobei die von der Haut imd dem Septum 
Oder den mehreren Septen gebildeten DurchstoBebenen winkelig zueinander angeordnet 
sein konnen. Ferner ist die Nachgiebigkeit bzw. Flexibilitat derart, dass die Kanule 
aufgrund ihrer erfindungsgemaBen Eigenschaft im Korper nicht als storend empfunden 
Oder vorzugsweise uberhaupt nicht mehr wahrgenommen werden. Die Steifigkeit in 
Bezug auf die Penetration kaim durchaus mit der einer Stahlnadel vergleichbar sein. 
Der Einsatz einer weiteren Kanule ist nicht erforderlich. Ein erfmdungsgemaBer 
Katheterkopf kann aber weitere erfindungsgemaBe oder zusatzliche iibliche Kanxilen 
aufweisen, die weitere Funktionen erfiillen konnen. 

Im Folgenden werden bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung anhand der 
Abbildungen 1-7 erlautert. Anhand der Beispiele offenbar werdende Merkmale bilden 
je einzeln und in jeder Kombination die Gegenstande der Anspruche vorteilhaft weiter. 
Es zeigen: 

Abbildung 1 : Eine Kanule aus Materialien unterschiedlicher Harte 

Abbildung 2: Eine Kanule aus einem Verbundwerkstoff veranderlicher Harte 

Abbildung 3: Eine Kanule aus Material verSnderlicher Harte 

Abbildimg 4: Eine Kanule mit einem SuBeren Material veranderlicher Harte 

Abbildung 5: Eine Kanule mit einem inneren Material veranderlicher Harte 
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Abbildung 6: eine Kanule aus einem Verbundwerkstoff veranderlicher Harte 

Abbildung 7: Ein System flexibler Kaniilen unterschiedlicher Harte 

Abbildung 1 zeigt eine Kanule (3) vor der Applikation (Abb. la) und zu einem spateren 
Zeitpunkt wahrend der Applikation (Abb. lb). Vor der Applikation besteht die Kanule 
aus 2 Materialien unterschiedlicher Harte, namlich einem inneren Kern (1) sowie einem 
auBeren Material, wobei letzteres eine groBere Harte aufweist als der innere Kern (1). 
Dies verleiht der Kanule die notige Steifigkeit fur die Penetration der Haut, eines 
Septums Oder anderer Materialien. Bei dem harteren Material handelt es sich um 
resorbierbares Material. Dieses kann beispielsweise in Form einer Beschichtung auf das 
Material geringerer Harte aufgebracht werden. GemaB der Erfindung kann auch das 
hartere Material mit dem Material geringerer Harte beschichtet werden. Eine weitere 
Moglichkeit besteht darin, Kera und auBeres Material separat niit unterschiedlichen 
Innendurchmessem zu fertigen, um sie anschlieBend zu der erfindungsgemaBen Kanule 
zusammenzufiigen. 

Wahrend der Applikation wird das Material groBerer Harte abgelost, so dass 
schlieBlich eine Kanule gemaB Abb. lb entsteht. Im vorliegenden Beispiel wird das 
Material vollstandig abgelost. Gegebenenfalls kaim es aber auch ausreichen, die 
Beschichtung nur teilweise abzulosen. Nach Beginn der Applikation kommt es 
innerhalb von 1 Stunde zu einer Zunahme der Nachgiebigkeit, die eine 
erfindungsgemaBe Verwendung der Kanule in einem Transfusionsset oder einem 
Perfusionsgerat ermoglicht. 

Abbildung 2 zeigt eine Kanule (1) aus einem Verbundwerkstoff bzw. Verbundmaterial 
(2), dessen Harte wahrend der Applikation abnimmt. Der Verbundwerkstoff besteht aus 
mindestens zwei Materialien unterschiedlicher Harte. Nach Beginn der Applikation 
wird ein Material, gegebenenfalls auch mehrere Materialien, von der Kanule zumindest 
teilweise abgelost. Bevorzugt wird das Material groBter Harte abgegeben. Dieser 
Prozess kann beispielsweise dadurch ausgelost werden, dass die Kanule mit 
Korperflilssigkeit oder mit Infusions- bzw. Perfiisionslosungen in Kontakt kommt. 
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Die wahrend der Applikation entstehende Kaniile hat aufgrund der Ablosung eine 
veranderte Materialzusammensetzung und dadurch bedingt auch eine erhohte 
Nachgiebigkeit. Die Entfernung eines Materials aus dem Verbundwerkstoff fuhrt 
gegebenenfalls auch zu solchen strukturellen Veranderungen, die zumindest 
abschnittsweise eine Fliissigkeitsdurchlassigkeit der Kaniile generieren konnen. Nach 
Beginn der Applikation kommt es innerhalb von 1 Stunde zu einer Zunahme der 
Nachgiebigkeit, die eine erfindungsgemaBe Verwendung der Kaniile in einem 
Transfusionsset oder einem Perfiisionsgerat ermoglicht. 

Abbildung 3 zeigt eine Kaniile (1) aus einem Material (2), dessen Harte sich wahrend 
der Applikation andert. Dabei kann es sich um ein wasserabsorbierendes Material 
handeln, dessen Harte aufgrund eines Absorptionsprozesses abnimmt. Geeignete 
Materialien sind beispielsweise Polymere mit polaren funktionellen Gruppen, die eine 
Adsorption von Wassermolekiilen ermoglichen. Dieser Vorgang reduziert die 
Wechselwirkungen der Polymerketten untereinander und fuhrt zu einer abnehmenden 
Harte des Materials. Die Wassermolekiile fiingieren gewissermaBen als 
„Weichmacher". Die Wasserabsorption kann sowohl von der Kaniileninnenseite als 
auch -auBenseite erfolgen. 

Bei dem Kaniilenmaterial in Abb. 3 kann es sich auch um ein Material handeln, dass 
seine Harte unter dem Einfluss der Temperatur andert. Beispielsweise konnte der 
Einfluss der Korpertemperatur nach erfolgter Applikation in das Gewebe die Harte 
reduzieren. Geeignete Materialien sind Polymere oder Polymermischungen, deren 
mechanische Eigenschaften durch Temperaturanderungen beeinflusst werden. Es 
konnen Polymermischungen verwendet werden, die Polymere enthalten, deren 
Glaspunkt so gewahlt ist, dass eine Applikation bei Korpertemperatur bereits zu einer 
ausreichenden Harteabnahme des Materials fiihrt. 

Abb. 4 zeigt eine Kaniile aus einem auBeren Material (1) veranderlicher Harte sowie 
einem inneren Material (2) geringerer Ausgangsharte, d.h. vor der Applikation weist 
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Material (1) eine groBere Harte als Material (2) auf. Das auBere Material (2) kann 
beispielsweise durch Oberflachenmodifikation, Beschichtung oder Co-Extrusion 
hergestellt werden. 

Bei dem Material veranderlicher Harte kann es sich um einen Verbundwerkstoff, wie 
er in Abb. 2 beschrieben wird, oder auch um ein Material, wie es in Abb: 3 
beschrieben wird, handeln. Umfasst das auBere Material ein wasserabsorbierendes 
Polymer, so erfolgt die Wasseraufhahme durch die AuBenseite der Kanule. 

Abb. 5 zeigt eine Kanule (3), die sich aus der Kanule in Abb. 4 ableitet, mit dem 
Unterschied, dass in dieser Ausfiihrungsform das Material (1) veranderlicher Harte von 
einem Material (2) geringerer Ausgangsharte umgeben ist. Handelt es sich bei dem 
Material veranderlicher Harte lun ein wasserabsorbierendes Polymer, so erfolgt die 
Wasseraufhahme durch die Innenflache der Kanule, z.B. wenn Infusionslosungen 
wahrend der Applikation durch die Kanule transportiert werden. 

Abbildung 6 zeigt eine Kanule (1) aus einem Verbundwerkstoff, der von Streifen eines 
Materials unveranderlicher Harte (2) und von Streifen eines Materials veranderlicher 
Harte (3) gebildet wird, die in Umfangsrichtung nebeneinander angeordnet sind. 
Wahrend der Applikation der Kanule (1) nimmt die Harte der Mater ialstreifen (3) und 
damit auch des Verbimdwerkstoffs ab, was zu einer Kanule mit zunehmender 
Nachgiebigkeit wahrend der Applikation fuhrt. 

Die Materialstreifen (2) und/oder (3) konnen sich je fiber die ganze Lange der Kanule 
erstrecken oder nur abschiiittsweise vorgesehen sein. Die Breite der Streifen und ihre 
Anzahl konnen beliebig variieren und den gewiinschten Eigenschaften des aus diesen 
Streifen bestehenden Verbundwerkstoffs angepasst werden. Die Streifen (2) und (3) 
unterschiedlicher Harteeigenschaft bilden den Kaniilenmantel vorzugsweise in 
alternierend gleichmaBiger Verteilung. 
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Abb. 7 zeigt eine flexible Kaniile (4), die zwei separate, ebenfalls flexible Kaniilen (1) 
und (2) umfasst, wobei Kanule (1) aus einem Material groBerer Harte besteht. Kanule 

(1) weist allerdings bereits im Ausgangszustand eine Nachgiebigkeit auf, die ein 
Verbiegen der Kanule (4) mit einem Kriimmungsradius von vorzugsweise weniger als 5 
cm und eine problemlose Penetration der Haut, eines Septums Oder anderer Materialien 
ermoglicht. Bevorzugt ist die Biegsamkeit so groB, dass ein Rrummungsradius von 0.5 
cm Oder weniger erzielt werden kann, Besonders bevorzugt kann die Kombination der 
beiden Kanulen 1 und 2 bis zu einem Kriimmungsradius von 0.1 cm oder weniger 
gebogen werden. Kanule (1) ist vorzugsweise eine metallische Nadel, beispielsweise 
eine Hohlnadel aus Stahl, mit einem AuBendurchmesser im Bereich von vorzugsweise 
0.1 mm bis 0.3 mm. Durch das Material geringerer Ausgangsharte leistet Kanule (2) 
einer Biegebewegung keinen oder nur geringen Widerstand und passt sich der Form der 
flexiblen Kanule (1) an. Die Kanule (1) kann auch durch eine Nadel aus voUem 
Material ersetzt werden. 

Wahrend der Applikation der Kanule (4) wird Kanule (1) herausgezogen, so dass nur 
Kanule (2) im penetrierten Material, z.B, im Korper des Patienten verbleibt. Dies fiihrt 
zu einer erfindungsgemaBen Zunahme der Nachgiebigkeit. 

Wie in Abb. 7a gezeigt wird, kann die flexible Kanule (4) gegebenenfalls eine 
Schutzvorrichtung (3) umfassen, damit beim Herausziehen der Kanule (1) die Kanule 

(2) nicht beschadigt wird. Die Schutzvorrichtung (3) besteht aus Material, dessen Harte 
einen ausreichenden Schutz der Kanule (2) gewahrleistet und dessen Nachgiebigkeit die 
Flexibilitat der resultierenden Kanule nach dem Entfemen der Kanule (1) nicht 
beeintrachtigt. Beim Herausziehen der Kanule (1) leistet die Schutzvorrichtung nur 
geringen Widerstand, so dass dieser Vorgang problemlos durchgefuhrt werden kann. 
Abb. 6b zeigt eine erfindungsgemaBe Kanule (4) ohne Schutzvorrichtung. 
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Patentanspriiche 

1. Kaniile mit zunehmender Nachgiebigkeit wahrend der Applikation, wobei die Kanule 
vor der Applikation mindestens ein Material veranderlicher Harte oder mindestens 
zwei Materialien xinterschiedlicher Harte, von denen das Material grofierer Harte 
wahrend der Applikation abgegeben wird, umfasst. 

2. Kanule nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Harte des Materials 
veranderlicher Harte wahrend der Applikation abnimmt. 

3. Kanule nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Material veranderlicher Harte ein Verbundwerkstoff ist, der zwei oder mehr 
Materialien enthalt, von denen zumindest ein Material, bevorzugt das harteste 
Material wahrend der Applikation verandert oder zumindest teilweise herausgelost 
wird. 

4. Kanule nach dem vorstehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Verbundwerkstoff ein Festkorpermaterial und ein organisches Polymer enthalt. 

5. Kanule nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Material veranderlicher Harte ein wasserabsorbierendes Material, bevorzugt ein 
Polymer ist oder umfafit. 
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6. Kaniile nach Anspruch 5, dadurch gekeimzeichnet, dass es sich um ein Polymer auf 
Polyamidbasis handelt. 

7. Kaniile nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Kaniile nur aus Material veranderlicher Harte besteht. 

8. Kaniile nach einem der Anspriiche 1-6, dadurch gekennzeichnet, dass die Kaniile 
zusatzlich ein Material enthalt, das vor der Applikation eine geringere Harte aufweist 
als das Material veranderlicher Harte. 

9. Kaniile nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das Material veranderlicher 
Harte das Material geringerer Anfangsharte zumindest teilweise umgibt. 

10. Kaniile nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das Material geringerer 
Anfangsharte das Material veranderlicher Harte zumindest teilweise umgibt, 

11. Kanule nach einem der Anspruche 8-10, dadurch gekennzeichnet, dass sich die Harte 
des Materials geringerer Anfangsharte wahrend der Applikation nicht andert. 

12. Kaniile nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Material groBerer Harte 
das Material geringerer Harte zumindest teilweise umgibt. 

13. Kaniile nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Material geringerer 
Harte das Material grofierer Harte zumindest teilweise umgibt. 

14. Kanule nach Anspruch 12 oder 13, dadurch gekennzeichnet, dass das Material 
grbfierer Harte ein resorbierbares Material ist, welches wahrend der Applikation von 
der Kaniile zumindest teilweise abgelost wird. 



15. Kaniile nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass deren 
Zunahme der Nachgiebigkeit nach Beginn der Applikation innerhalb von 5 Stunden, 
bevorzugt von 2 Stunden und besonders bevorzugt von 1 Stunde nach Beginn der 
Applikation vollzogeri ist. 

16. Kaniile nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass das Material groBerer Harte 
eine zweite Kaniile ist, die wahrend der Applikation herausgezogen wird: 

17. Kaniile nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass die Mater ialien 
unterschiedlicher Harte zumindest abschnittsweise durch eine Schicht getrennt sind. 

18. Kaniile nach einem der vorstehenden Anspriiche zur Verwendung in einem 
transkutanen Infusionsset, transkutanen Perfusionsset oder einem Katheterkopf . 

19. Transkutanes Infusionsset, umfassend eine Kanule nach einem der vorstehenden 
Anspriiche. 

20. Transkutanes Perfusionsset, umfassend eine Kanule nach einem der Anspriiche 1-18. 

21. Katheterkopf fiir ein transkutanes Infusionsset, in dem eine Kaniile nach den 
Anspriichen 1-18 ein infundierendes Teil des Katheterkopfs bildet. 
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Zusammeiifassung 

Die Erfindung betrifft eine Kaniile mit zunehmender Nachgiebigkeit wahrend der 
Applikation, wobei die Kaniile vor der Applikation mindestens ein Material veranderlicher 
Harte Oder mindestens zwei Materialien unterschiedlicher Harte, von denen das Material 
grofierer Harte wahrend der Applikation abgegeben wird, iimfasst. 
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